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Prufungsantrag gem. S 44 PatG ist gestellt 

@ MedizfnischoStkhsonfSenmeBvomchtiing 

Bne medizinische SfichsondenmeBvorrichtung fur dunne 
empfindfiche Stichsonden ist mtt etner die Stichsonde beim 
Bnsttch schutzenden Stichkamile ausgeriistet, die zusammen 
mit der Sonde ais Auswechsefanheit an der Vorrichtung 
abnehmbar vorgesehen ist E*m Sondenvorschubantrieb 
besorgt nach Ernstechen der Kanute den schrdtwetsen Vor- 
schub der Sonde zur Ersteftung ernes Histogrammes. Die 
Vorrichtung enth&tt vorteilhaft neben dem Sondenvorschub- 
trteb zur Posillonierung der Sonde an unterscniedBche Me8- 
orte emen Stichtrieb, der die Sonde rmt der Kamile in das 
Gewebe eirtstcht sowie Verstetteinric ht ungen zur Justierung 
der Einsttchtiefe und des EtnsUchortes. Die Vorrichtung kann 
auch ais von Hand eirtstechbare Vorrichtung ausgebildet sein. 

(3108 766) 



CO 

oo 
o 

CO 

ui 
Q 

BUNOESORUCKEREI &ERUN 0L82 230038/218 tQ/70 

BMSOOCID. <D£_ 3106766A1J > 



56469280.TIF 



3108766 

PATENTANWALTE 

DIPL. ING. H. SCHAEFER 
DIPL. PHYS.K. SCHAEFER 



PATEKTANWALTf: SCHAl PER. POSTFaCII I > J D-? IlAMlHIRt. HI 



D-l HAMBURG 7£GEH6lZWEG 20 
FOSTFACH (P.O. BOX") 70 15 42 

TELEFON (040) 6 56 20 5 1 
TELEGRAMMADRESSE: PATENTIWE 

datum 3. Marz 1981 

UNSER ZEJCHEN: KSch/E 

iiiR/rinirN 



GMS, Gesellschaft fur medizinische Sondentechnik mbH, 
MuhliusstraBe 38, 2 300 KIEL K 



ANSPROCHE; 

Medizinische StichsondenmcBvorrichtung mit einer eine 
Sensorspitze aufweisenden Stichsonde, die im Einstich- 
bereich in einer Fiihrungskanule gleitbar gelagert und 
mit dem Triebteil eines Sondenvorschubantriebes verbunden 
ist, dessen Stationarteil iiber einen Rahmen gegenuber dem 
zu untersuchenden Korperteil abgestiitzt ist, dadurch 
gekennzeichnet , daB die als Stichnadel ausgebildete 
Kanule (4; 4) am Stationarteil (7; 52) befestigt ist. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , 

daB die Kanule (4; 4) und die Sonde (2; 2) als Auswechsel- 
einheit iiber geeignete Kupplungen (15, 52; 2, 56) mit dem 
Stationarteil (52) bzw. Triebteil (54.1) verbindbar siiuJ. 

3. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet , daB der Stationarteil (7) des 
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Vorschubantriebes (7, 11) iiber einen Kaniilenstichtrieb 
(10, 14, 16) am Rahmen (18, 28) gelagert ist. 

Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet , 
daB der Stichtrieb (10, 14, 16) iiber einen Verstell- 
trieb (20, 22) am Rahmen (18, 28) gelagert ist. 

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
" dadurch gekennzeichnet , daB der Vorschubtrieb als iiber 
eine flexible Leitung (11; 11) druckbeauf schlagter 
hydraulikantrieb (7; 54.1, 56) ausgebildet ist. 

Vorrichtung nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet , 
daB der StationMrteil (52) als Zylinder (56) und der 
Triebteil als Ringkolben (54.1) bzw. Ringmembran ausge- 
bildet sind, wobei die Sonde (2) den Zylinder und den 
Kolben bzw. die ^iembran axial durchsetzt und am Kolben 
bzw. der Membran befestigbar (56) ist. 

Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet , 
daB der Rahmen im wesentlichen aus wenigstens drei am 
Zylinder befestigten Beinen bzw. einer Ringplatte (50) 
besteht, die sich im wesentlichen in Stichrichtung nach 
vorn iiber eine Lange erstrecken, die der in Einstichstel - 
lung frcien iiuftercn l.iingc der Kaniile (4) entspricht. 
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Med izinischc Stichsondcnmcfivorrichtung 



Die Erfindung betrifft eine Stichsondenme&vorrichtung der 
im Obcrbegriff des Anspruches 1 genannten Art zur Anwendung 
von Gewebeeinstichsonden an Tier und Mensch. 

Raumlich und zeitlich hoch auflosende Sauerstoff- und 
DurchblutungsmeBelemente wie auch Biopotentiale messende 
Gewebeeinstichsonden oder Sonden sonstiger Sensitivitat 
bediirfen einer Applikationsvorrichtung, die unter weit- 
gehender Vermeidung von Riickwirkungen auf das zu untersu- 
chende Gewebe eine ortlich und zeitlich definierte Positio- 
nierung der sensitiven Sondenspitze gestattet, urn die bio- 
logische Aussagekraft derartiger Messungen zu verbessern. 
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Bei der Darstellung von MeBergebnissen, die z. B. mit 
Sauerstof fgewebesonden gewonnen werden, hat es sich als 
sinnvoll herausgestellt , die gemessenen Sauerstof fdruck- 
werte mit einer Intervallbreite von 5 Oder 10 mmHg zu 
klassif izieren und die fur die einzelnen Klassen beobachte- 
ten Haufigkeiten auf zuaddieren und als Balkendiagramme dar- 
zustellen; diese DarstellungsfoTm wird p0 2 -Histogramm ge- 
nannt. Ein derartiges Sauerstoff histogramm macht eine Aus- 
sage iiber die Versorgungsbedingiingen des untersuchten Gewebes 
und dessen Mikrokreislauf . Voraussetzung hierfur ist aller- 
dings, dad die Sonde £iir jede Messung, die in die Histogramm- 
bildung eingeht, zu einem benachbarten Mefiort weitergeschoben 
wird. Die einzelnen Me&orte sollten wenn moglich einige 10 u 
Abstand voneinander haben und aquidistant zueinander liegen. 

p0 2 -Histogramrae werden als Ortsmuster interpret iert, obwohl 
diese streng genommen Orts/Zeitmuster der Sauerstof fvertei- 
lung darstellen. Die in einera derartigen Histogramm enthal- 
tene zeitabhangige Streuung der gemessenen p0 2 -Werte kann 
weitgehend dadurch eliminiert werden, daB schnelle MeBele- 
mente, wie sie beispielsweise fur die Gewebedurchblutung aus 
der DE-OS 25 49 559 bekannt sind, fiir die Messungen verwendet 
werden, da mit den beispielsweise genannten p0 2 -Sonden 
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500 Einzelmessungen in weniger als 60 Sekunden durchge- 
ftthrt werden konnen. Damit wird die Mikrokreislaufunter- 
suchung, was ihren zeit lichen Aufwand angeht, fur die 
klinische Routineanwendung diskutabel. 

Ehrly und Schroder (Angiologie, Vol. 28 Nr. 2, Februar 1977) 
gingen zur Ausmessung des Sauerstoffeldes in Unterschenkel- 
muskulatur folgenderma&en vor: Zunachst wurde eine Plastik- 
kantile rait Mandrin durch die Haut in den Muskel vorgeschoben, 
nach Ruckzug des Mandrins verblieb nun das Plastikrohrchen, 
dessen aus der Haut herausragender Teil abgeschnitten wurde. 
In einem weiteren Arbeitsgang wurde ein Mikromanipulator 
iiber der Rohroffnung in Stellung gebracht, urn durch das 
Plastikrohrchen die mechanisch empfindliche Mikrosonde in 
das Muskelgewebe einzubringen. Diese Methode ist in viel- 
facher Hinsicht nachteilig: 

1 . Der Zeitbedarf betr£gt bei der Assistenz einer 
Hilfskraft 5 bis 10 Minuten zur Ausmessung eines 
Sauerstof fdruckfeldes (ein Histogramm) . 

2. Eine plastikummantelte StahlkanQle erzeugt einen 
Stichkanal, der im Vergleich mit dem eigentlich 
fur eine p0 2 -Sonde erforderlichen Sondenstichkanal 
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eine unnotig groGe Verletzung darstellt. Eine 
solche Lesion roacht MeSergebnisse unmittelbar 
im AnschluG an die Plazierung der Kaniile wahr- 
scheinlich wegen heftiger Nociceptionsref lexe, 
die sich auf die GefaGweite auswirken, wertlos, 
so daft einige Minuten abgewartet werden mtissen, bis 
annahernd die einstichbedingten Irritationen der 
Gewebeparameter abgeklungen sind, 

Bei einigen polarographischen Sondentypen wird nach 
jeder Unterbrechung der Polarisationsspannung und/oder 
des H 2 0-Kontaktes der MeGspitze beim Applikationsvor- 
gang eine mehrere Minuten andauernde erneute Einlauf- 
zeit der Sonde am MeGort erforderlich. 

Die mechanischen Unsicherheiten der getrennten 
Plazierung der . Kaniile und des Manipulators mit der 
fragilen GewebemeGsonde bedingen raanchen vergeblichen 
MeGversuch, da die Sonden im Zuge der geschilderten 
diversen Manipulationen hSufig beschadigt werden, 
insbesondere bei der Einfiihrung in das abgeschnittene 
RohTChen. 
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Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung besteht darin, 
eine Vorrichtung zu schaffen, die schnell ansprechende 
GewebemeBsonden unter klinischen Routinebedingungen me- 
chanisch sicher im Gewebe zu plazieren und fiir eine histo- 
graphische Darstellung der Ergebnisse in geeigneter Weise 
vorzuschieben gestattet . 

Diese Aufgabe vird erf indungsgemaB mit den Merkmalen des 
Kennzeichnungsteiles des Anspruches 1 gelost. 

Durch diese Ausfuhrung wird die Plazierung der Sonde im 
Gewebe durch Einstechen mechanisch sicher, so daB auch 
abscherungsempf indliche Sonden verwendet werden konnen. 
Desweiteren gestattet diese Ausfiihrung ein gleichzeitiges 
Einbringen der Fuhrungskaniile und der MeBsonde in das Gewebe; 
dies ist aus Zeitersparnisgriinden wichtig. Die in der Fuh- 
rungskaniile zuriickgezogene MeBsondensensorspitze bleibt 
vora wMssrigen Milieu umgeben, und fiir p0 2 -Sonden gewahrleistet 
dies eine sofortige Betriebsbereitschaf t im Gewebe. SchlieB- 
lich kann gegenOber den bisherigen Techniken der Durchmesser 
der Fuhrungskaniile stark reduziert werden. Bei Verwendung 
handelsliblicher Ausgangsmaterialien fiir den Sondenbau kann 
der AuBendurchmesser der Fuhrungskanule bis auf 0,5 mm herab- 
gesetzt werden. 
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Weiterhin vorteilhaft ist die Erfindung durch die Merk- 
male des Anspruches 2 gekennzeichnet . Hierdurch verein- 
facht sich die Sterilisierung bei Durchfuhrung von 
Messungen aufierhalb des Operationssaales, und bei Verwen- 
dung von Einwegkanulen ergeben sich Kostenvorteile; der 
Wechsel des gesamten MeBsystems (Kanule + Sonde) benotigt 
weniger als 20 Sekunden. 

Weiterhin vorteilhaft ist die Erfindung durch die Merk- 
male des Anspruches 3 gekennzeichnet. Mit diesero Stich- 
trieb wird die Kanule schnell und ohne zu grofle Irrita- 
tionen im Gewebe eingestochen. Es werden Kanule und Vor- 
schubantrieb gleichzeitig und ohne Bewegung zueinander 
eingestochen, so daft die Sonde beim Einstechen gegeniiber 
der Kanule unbewegt bleibt und von dieser gegen den Ein- 
stichvorgang geschtitzt wird. 

Dabei ist die Erfindung vorteilhaft durch die Merkmale 
des Anspruches 4 gekennzeichnet. Mit dem Verstelltrieb 
laBt sich die gewiinschte Einsichtiefe wShlen. 

Weiterhin vorteilhaft ist die Erfindung durch die Merk- 
male des Anspruches 5 gekennzeichnet. Diese Ausfiihrung 
des Sondenantriebes gestattet einen auf wenige p definier- 
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baren Sonden^chrittvoTSchub , ohne daB Sterilisations- 
probleme Oder elektrische Storungen des Sondensignales 
auftreten, wie sie z. B. bei Verwendung eines Elektro- 
motors in Sondennahe zu erwarten waren und ohne daB der 
beschleunigbare Einstichschlitten wesentlich gewichtbeauf - 
schlagt werden muB, was einen sauberen GewebeeinschuB er- 
moglicht . 

Weiterhin vorteilhaft ist die Erfindung durch die Merk- 
male des Anspruches 6 gekennzeichnet . Diese Ausfiihrung ist 
besondeTS kompakt und gestattet bei Verzicht auf ein Rah- 
mengestell eine Freihandmessung, \vobei die Handhabung ahn- 
lich wie bei einer Injektionsspritze durchgefuhrt werden 
kann. Als vorteilhaft erweist sich in dieser Ausfiihrung die 
Moglichkeit, in kurzesteT Zeit mehrere Histogramme von ver- 
schiedenen K5rperstellen zu registrieren; der MeBzyklus 
besteht bei Anwendung dieser Ausfiihrung der Erfindung aus 
einem von Hand durchgefuhrten Einstich der StichkanQle 
nebst innenliegender Sonde, dem hydraulikgetriebenen 
Schrittvorschub der Sonde aus der Stichkaniile, dem automa- 
tischen Ruckzug der Sonde in die Stichkanule und schliefilich 
dem Iierausziehen der gesamten MeBsondenstichvorrichtung aus 
dem Gewebe. Eine Sauerstof fdruckf eldmessung als Bildung 
des Histogrammes aus den pO z -Werten von 500 verschiedenen 
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Gewebeorten ist beispielsweise innerhalb von 60 Sekunden 
durchfuhrbar; jegliche umstandliche Installation zur Vor- 
bereitung einer Histogrammaufnahme ist bei dieser Aus- 
fiihrung der Erfindung vermeidbar. Dadurch eihalt der An- 
wender zeitliche Rahmenbedingungen, die eine dynamische 
und pathologisch-anatomisch differenzierte Fragestellung 
am Einzelfall erlauben; beispielsweise die getrennte 
Analyse der von verschiedenen Verzweigungen der Beinstrom- 
bahnen abhangigen Muskelpartien wahrend einer Gef aBoperation. 

SchlieSlich ist die Erfindung vorteilhaft durch die Merk- 
male des Anspruches 7 gekennzeichnet . Diese Ausfiihrung 
der MeRsondenstichvorrichtung gestattet insbesondere bei 
Fuhren der Messung aus der Hand eine hinreichende Tiefen- 
definition des Mefiortes, wenn der Rahmen als Anschlag der 
schnellen Einstichbewegung der Hautoberflache benutzt wird. 
Dariiber hinaus gestattet ein mindestens aus 3 Beinen bzw. 
einer Ringplatte bestehender Anschlag eine wahrend der Aus- 
fahrperiode der MeGsonde hinreichend verwindungsstabile 
Fixierung der Einstichkanule an der Hautoberflache. 

In der Zeichnung ist die Erfindung beispielst^eise und sche- 
roatisch dargestellt. 
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Fig, 1 zei£t in einer schematischen Seitenansicht eine MeB- 
sondenstichvorrichtung, die als fester Stativaufbau 
besonders fiir die Ausmessung von Gewebeparametern der 
ExtremitStenmuskulatur geeignet ist. 

Fig, 2 zeigt die Schnittzeichnung durch ein von Hand zu 
fiihrendes Einst ichgerat zur schnellen Messung von 
Histogrammen freiliegender Organteile am chirurgisch 
geoffneten Patienten oder zut orientierenden Messung 
an verschiedenen Extremitatenarealen. 



Fig. 1 zeigt einen schematisch angedeuteten Unterschenkel 1, 
der vermittels einer Auf lageplatte 36 und einer Tibiakanten- 
auflageplatte 38, die durch eine Verstellvorrichtung 34 an 
der Hauptachse 2 8 eines Rahraens befestigt ist, seinerseits 
am Rahraen fixiert ist. Eine Arretierungsvorrichtung 30 zur 
groben tfoheneinstellung der StichsondenmeBvorrichtung Qber 
dem Schienbein und ein mit einem Handrad 32 feststellbares 
Kugelgelenk 26 gestalten den Rahmen weitgehend formvariabel , 
so daS ohne Lockerung der Verbindung zwischen Rahmen und 
Unterschenkel verschiedene Mefiorte und Stichrichtungen ge- 
wahlt werden konnen. Eine MeBsonde 2 mit einer Sensorspitze 
2a ist in einer zum Gewebeeinstich geeigneten Fiihrungs- 
kaniile 4 gleitbar gelagert und vermittels eines nicht dar- 
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gesteliten, im Innern eines Station^rteiles 7 befindlichen 
Triebteiles eines Vorschubtriebes , der als hydraulischer 
Kolben ausgebildet ist, definiert verschiebbar , wobei ein 
AnschluBrohr 9 und eine flexible Hydraulikleitung 11 den 
Zylinder mit einem Druckgeber verbinden. 

Zum Einstechen ins Gewebe wird zunachst die MeBsonde 2 so 
weit in die Ftihrungskanule 4 zuriickgezogen, daft die Sensor- 
spit ze 2a wahrend des Einstechens mechanisch geschiitzt ist. 
Dex Einstich selbst erfolgt dadurch, daB ein beweglicher 
Schlitten 10 gegemiber einem am Rahmen f eststehenden Teil 
16 in der von einer Gleitschienenkonstruktion 12 ausschlieB- 
lich zugelassenen Stichrichtung durch eine vorgespannte Zug- 
schraubenfeder 14 katapultstartartig beschleunigt wird. Die 
ausschlie&lich in Stichrichtung verschiebbaren Teile 10, 12 
des Schlittens wurden vorher unter Anspannung der Schrauben- 
feder 14 in einer einsti'chbereiten Stellung arretiert 
(Riickhaltevorrichtung nicht dargestellt) . Die durch Auslosen 
des Kanulenstichtricbes 10, 14, 16 erzeugte > : instichtief e 
der Ftihrungskanule 4 in das Gewebe des Unterschenkels 1 er- 
gibt sich aus dem Hub des Schlittens 10 und der Grundstellung 
des f eststehenden Teiles 16, das in seinem Abstand zum Unter- 
schenkel 1 mit einem Verstelltrieb bestehend aus Zahnstange 20 
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und von einem Handrad 22 betatigten Ritzel gegeniiber dem die 
Stichrichtung bestimmenden Teil 18 des Rahmens verstellbar 
ist. 

Die Sonde 2 ist, wie aus Fig. 1 ersichtlich, in ihrem 
vorderen durch die Kanule 4 hindurch einzustechenden Teil 
diinner ausgebildet und in ihrem hinteren ira Stationarteil 7 
gelagerten Teil dicker ausgebildet. Sie kann von unten in 
den Stationarteil 7 eingefuhrt und durch diesen hindurch- 
gesteckt werden und im Inneren des Stationarteiles 7 
an dem Kolben des hydraulischen Vorschubtriebes ISsbar 
befestigt werden. Am hinteren Ende der Sonde 2 ist ein 
Stecker 3 zum AnschluB eines Mefckabels 4 aufsteckbar. 

Die Kanule 4 ist an einer Crundplatte 6 befestigt und mit 
einer Randelschraube 8 am Schlitten 10 befestigt. 

Nach Abziehen des Steckers 3 von der Sonde 2 und nach LSsen 
der nicht dargestellten Befestigung der Sonde am Hydraulik- 
kolben im Stationarteil 7 sowie nach Losen der R§ndelschraube 
8 kann die Sonde 2 zusammen mit der KanQle 4 von der Vor- 
richtung nach unten abgezogen werden. Sonde 2 und Kanule 4 
sind somit auf einfache Weise leicht losbar und auswechsel- 
bar gestaltet. Die Anordnung aus Sonde 2 und Kanule 4 kann 



BNSOOCIO: <OE_ 3t08766A1_l_> 



56469280.TIF 



3108766 



- 14 - 



z. B. als Ersatzteil vorgefertigt bereitgehalten werden 
bzw. zur Wiederverwendung auf einfache Weise getrennt von 
deT sonstigen Vorrichtung steTilisiert werden. Eine Steri- 
lisierung der gesamten Vorrichtung erQbrigt sich dadurch. 

Fig. 2 zeigt die Langsschnittzeichnung durch einen von Hand 
bedienbaren Sondenapplikator, wobei auch hier die Einheit 
bestehend aus der Mefisonde 2, einem Kupplungsverbindungs- 
stiick 15 und der Fuhrungskanule 4 getrennt sterilisiert 
werden kann. Zur Erstellung eines Histogrammes wird zunachst 
die aus einem Rahmen 50 hervorstehende freie auBere Lange 
der Fuhrungskanule 4 derart von Hand eingestochen, dafc der 
Rahmen 50 auf der Hautoberf lache ringformig aufsetzt und 
den Applikator somit fest am Korperteil abstlitzt. Der Rahmen 
50 ist mit einem Stationarteil 52 des Sondenatriebes uber ein 
Gewinde verbunden, durch dessen Verdrehung die freie auKere 
Lange der Fuhrungskanule 4 und damit die definitive Einstich* 
tiefe verandert werden kann. Nach Einstechen deT Fiihrungs- 
kaniile 4 wird die Messung dadurch eingeleitet, dafi durch die 
flexible Hydraulikleitung 11 und ein Rohrchen 58 Hydraulik- 
fltissigkeit in einen Hydraulikdruckraum 56 gepumpt wird. 
Durch diese Druckbeauf schlagung wird nun der Triebteil des 
Sondenantriebes bestehend aus einem Ringkolben 54.1, einem 
Sondeniiberrohr 54.2, einem Kupp lungs stuck 54.3, einer Kupp- 
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lungsvorrichtung 56, einem Rtickholf ederschutzrohr 54.4 
und einer Riickholf eder 66 in Stichrichtung bewegt, wobei 
die Sonde aus dem vorderen Ende der Fiihrungskanule 4 hinaus- 
gefahren wird. Vorteilhaft geschieht dies durch diskontinu- 
ierliche Druckbeauf schlagung des Raumes 56, wobei zwischen 
den einzelnen Vorschubschritten jeweils ein MeBwert ent- 
nommen wird. 

Nach Beendigung der Messung wird durch Druckentlastung des 
Hydrauliksystemes die Feder 66 freigegeben und zieht die 
Sonde wieder in die Stichkanule 4 zuriick. Damit ist die 
Messung beendet, und die Fiihrungskanule kann aus dem Gewebe 1 
wieder hinausgezogen werden. Die Teile 54.0, 54.1, 54.3, 
54.4 stellen verschiedene Abschnitte eines Ringkolbens dar; 
dieser kann zu Montagezwecken an sinnreicher Stelle (nicht 
dargestellt) in kleinere Untereinheiten zerlegbar sein. 

Die beiden dargestellten Ausfuhrungsformen konnen in viel- 
facher Weise variiert werden. Bei der Ausfiihrungsform der 
Fig. 1 konnen die Antriebe (Vorschubtrieb, Stichtrieb, 
Verstelltrieb) auch in anderer Weise hintereinandergeschaltet 
bzw. ausgebildet sein. Bei der Ausfiihrungsform der Fig. 2 
sind ebenfalls diverse Variationen moglich. So kann bei- 



BNSDOCID: <DE__3106766A1 J_> 

56469280TIF 



3108766 

- 16 - 



spielsweise die zur Abstiitzung dienende, als Rahmen 50 
bezeichnete Ringplatte durch drei Beine ersetzt werden, 
die funktionsgleich die Abstutzung auf der Haut gewMhr- 
leisten. 
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